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Zejula (niraparib)
Sammanfattning av Zejula och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Zejula och vad anvands det for?

Zejula ar ett cancerlékemedel som ges till kvinnor med avancerad aggstockscancer, som innefattar
cancer i aggstockarna, aggledarna (som férbinder aggstockarna med livmodern) eller bukhinnan.
Lakemedlet kan ges ensamt for (fortsatt) underhallsbehandling till féljande patienter:

e Kvinnor som nyligen fatt diagnosen avancerad cancer och hos vilka cancern har krympt eller
forsvunnit med platinabaserade lakemedel.

« Kvinnor vars cancer har kommit tillbaka efter att ha svarat pa tidigare behandling och hos vilka
cancern har krympt eller férsvunnit med platinabaserade lakemedel.

Aggstockscancer ar séllsynt och Zejula klassificerades som sérldkemedel (ett Idkemedel som anvénds
vid sallsynta sjukdomar) den 4 augusti 2010. Mer information om klassificeringen som sarlékemedel
finns har:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Zejula innehdller den aktiva substansen niraparib.
Hur anvands Zejula?

Zejula finns som kapslar (100 mg) som tas genom munnen. Dosen &r 2 eller 3 kapslar en gang om
dagen, beroende pd patientens vikt, antal blodplattar eller om cancern har kommit tillbaka efter
tidigare behandling. Behandlingen ska pagd sa ldnge patienten har nytta av den. Lékaren kan avbryta
behandlingen eller minska dosen om patienten far vissa biverkningar.

Ldkemedlet ar receptbelagt och behandling ska sattas in och dvervakas av en lakare med erfarenhet
av anvandning av cancerldkemedel.

For mer information om hur du anvander Zejula, 1as bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Zejula?

Den aktiva substansen i Zejula, niraparib, blockerar verkan av de enzymer som kallas PARP-1 och
PARP-2 och som hjélper till att reparera skadat DNA i cellerna nar cellerna delar sig for att bilda nya
celler. Nar PARP-enzymerna blockeras kan de inte reparera skadat DNA i cancercellerna, vilket gor att
cancercellerna dor.

Vilka fordelar med Zejula har visats i studierna?

Zejula dkade tiden som kvinnorna levde utan att sjukdomen férvarrades i tvd huvudstudier som
omfattade 6ver 1 000 kvinnor med dggstockscancer, inklusive cancer i aggledarna eller bukhinnan.

En studie omfattade kvinnor med héggradig epitelial aggstockscancer som hade kommit tillbaka efter
tidigare behandling med tva eller flera platinabaserade behandlingar. Kvinnorna hade uppnatt ett
varaktigt svar (det hade gdtt minst sex manader utan att cancern férvérrats) fére den senaste
platinabaserade behandlingen. Efter behandling med Zejula levde kvinnorna i genomsnitt

11,3 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfort med 4,7 manader for kvinnor som fick placebo
(overksam behandling).

En annan studie omfattade kvinnor med avancerad hdggradig epitelial aggstockscancer som endast
hade behandlats med ett platinabaserat |dkemedel och vars cancer hade krympt eller férsvunnit.
Kvinnor som sedan fortsatte behandlingen med Zejula levde 13,8 m&nader utan att sjukdomen
forvarrades, jamfort med 8,2 manader for kvinnor som fick placebo (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Zejula?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zejula (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar illamaende, trombocytopeni (18gt antal blodplattar), trétthet och svaghet, anemi (1agt antal réda
blodkroppar), forstoppning, krakningar, buksmarta, neutropeni (I8ga halter av neutrofiler, en typ av
vita blodkroppar), somnloshet, huvudvéark, minskad aptit, diarré, dyspné (andnéd), hypertoni (hogt
blodtryck), ryggsmarta, yrsel, hosta, ledsmarta, varmevallningar och minskat antal vita blodkroppar.
Allvarliga biverkningar ar till exempel trombocytopeni och anemi. En fullstéandig forteckning éver
biverkningar som rapporterats for Zejula finns i bipacksedeln.

Zejula far inte ges till kvinnor som ammar. En fullsténdig férteckning éver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Zejula godkant i EU?

Aven om det finns behandlingar mot avancerad dggstockscancer kommer sjukdomen oundvikligen
tillbaka. Zejula har visats forlanga tiden innan sjukdomen forvarras igen hos patienter som har svarat
pa platinabaserade behandlingar. Detta kan géra det majligt att fordréja behandlingen av
aggstockscancer. Vad galler sakerheten kan biverkningarna i allmanhet hanteras genom
dosminskningar.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Zejula ar storre an riskerna
och rekommenderade att Zejula kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zejula?

Féretaget som marknadsfér Zejula kommer att lamna de slutliga analyserna av studien av Zejulas
effekt vid avancerad epitelial (FIGO-stadierna III och IV) héggradig dggstockscancer.
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Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Zejula har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Zejula kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats fér Zejula utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda
patienter.

Mer information om Zejula

Den 16 november 2017 beviljades Zejula ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Zejula finns p& EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zejula.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2020.
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